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Náležitosti žádosti o povolení činnosti
- obecná část žádosti a doložení systému jakosti

Mgr. Lenka Majdiaková

Inspekční odbor 

Státní ústav pro kontrolu léčiv
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zákon o LTB

§ 17 - obsah žádosti + odkaz na prováděcí právní předpis
§ 18 - rozhodnutí Ústavu do 90 dnů + inspekce
§ 19 - rozhodnutí o povolení s definovaným rozsahem povolené

činnosti

VYR - 38 – kapitola X – vzor žádosti !
http://www.sukl.cz/vyroba-leciv

zákon o LTB – § 27 - UST- 36 
(verze 1 - Správní poplatky, náhrady výdajů za odborné úkony 
prováděné na žádost dle zákona o LTB)

Legislativa a právní předpisy o povolení činnosti
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UST-36 verze 1
platba před podáním žádosti - bankovní převod ( do 5 tis kolek, pokladna) 

http://www.sukl.cz v sekci Sazebník a poplatky 

interaktivní formulář
správní poplatky (výroba)
• získání variabilního symbolu - potvrzení o zaplacení správního 

poplatku vytisknout - ve dvojím vyhotovení přiložit k žádosti
• po připsání na příslušný účet zasíláme Potvrzení o zaplacení = účetní

doklad o úhradě správního poplatku 

náhrady výdajů (inspekce, distribuce)
• příslušné kódy I-032 – I-036 naleznete v Sazebníku náhrad výdajů

(příloha 1. USTu- 36 v.1)

Legislativa a právní předpisy o povolení činnosti
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Vzor pro žádost o 
povolení činnosti TZ
- formulář !!!

VYR – 38, X –> 1.1 a – h) 

VYR – 38, X –> 1.2 a – f)

1.3 a),c),j)
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Formulářový vzor - Žádost o povolení činnosti TZ

Ano                         
Ne 

Souhlas vydaný Ministerstvem zdravotnictví
(u souhlasu se zřízením tkáňové banky dále uveďte číslo jednací rozhodnutí a datum platnosti, u souhlasu 
s prováděním postupů asistované reprodukce uveďte číslo jednací rozhodnutí a datum vydání)

1.1. f, g)Smluvní odběrová zařízení podle § 10 odst. 2 písm. b) zákona
(uveďte údaje jako v předchozím řádku)

1.1.f)Smluvní činnosti (uveďte identifikaci subjektu, který převezme na základě smlouvy část činnosti - jméno, 
příjmení, adresa místa podnikání a IČ fyzické osoby, obchodní firma, adresa sídla a IČ právnické osoby; 
připojte vždy druh a rozsah činnosti prováděné smluvním subjektem a adresy místa činnosti; uvádějte smluvní
subjekty v pořadí: odběrová zařízení s výjimkou zařízení uvedených v dalším řádku, diagnostické laboratoře, 
další) 

1.1.c)Odpovědná osoba - jméno, příjmení, vzdělání a praxe, kontaktní údaje (telefon,  e-mail)

1.1.g)Adresy všech míst činnosti včetně zkoušek kontroly jakosti
(Uvedete-li více adres, připojte druh a rozsah činnosti prováděné na uvedené adrese)

1.1.e) + 2.5Typy tkání a buněk, které mají být předmětem činnosti

1.1.d) + 2.4Požadovaný druh a rozsah činnosti

1.1.h)Kontaktní údaje žadatele- telefon, fax, 
e-mail, adresa domovské stránky

1.1.b)Statutární zástupce žadatele- jméno, příjmení(podle výpisu z obchodního rejstříku)

1.1.a)Identifika ční číslo (IČ)

1.1.a)Adresa žadatele - adresa sídla, žádá-li právnická osoba, nebo adresa místa trvalého pobytu, žádá-li fyzická
osoba

1.1.a)Název žadatele   (u právnické osoby obchodní firma provozovatele tkáňového zařízení, u fyzické osoby jméno 
a příjmení provozovatele tkáňového zařízení)
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Formulářový vzor – Přílohy k žádosti o povolení činnosti TZ

…k) jiné – uveďte 

2.6 j) souhlas ke zpracování osobních údajů podle podbodu 2.6.

1.2.d)i) doklad o provedení náhrady výdajů podle pokynu SÚKL 

1.2.d)h) doklad o zaplacení správního poplatku

1.2.a), e)

1.3.c)-j)

g)    příloha zahrnující údaje a dokumentaci k podbodu 1.2. písm. c) a e) a k podbodu 1.3. písm. 
c) až j) této kapitoly (zpracujte přílohu v uvedeném pořadí od podbodu 1.2. písm. a) do 
podbodu 1.3. písm. j); není-li některá položka žádosti použitelná pro Váš specifický případ, 
uveďte důvod, pro který ji nelze použít a zpracovat)  

1.3.a) 2f)     údaje o postupech podle podbodu 1.3. písm. a)-2

1. 3.a) 1e)    údaje specifikující tkáňové a buněčné přípravky podle podbodu 1.3. písm. a)-1 

1.2.f)d) základní dokument o místě podle podbodu 1.2. písm. f) této kapitoly

1.2.b)c) doklad o právu užívat prostory pro činnosti, které mají být prováděny

b)  - seznam tkáňových a buněčných přípravků určených pro léčbu příjemce, které mají být 
propouštěny včetně druhů balení přípravků (uveďte také místo výroby, pokud se liší)
- seznam tkáňových a buněčných přípravků určených pro další výrobu, které mají být 
propouštěny (uveďte také místo výroby, pokud se liší)

1.2.a)a) - výpis z obchodního rejstříku nebo živnostenské oprávnění, popř. zřizovací listina či statut 
vydaný příslušným orgánem ČR 

- doklad o začlenění tkáňového zařízení do zdravotnického zařízení
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doklady podle podbodu 1.2. vydané příslušným orgánem mohou 
být nahrazeny jejich ověřeným stejnopisem

není-li některá položka žádosti podle podbodů 1.1. až 1.3. pro 
daný typ LTB, přípravku, činnosti nebo postupu použitelná -
uvést zdůvodnění proč nelze vyplnit !

v případě potřeby uvádějte údaje v řádce 1 – 12 formuláře 
na samostatných listech s příslušným odkazem v tabulce

předkládaná dokumentace má všechny požadované
náležitosti, je přehledná a nejsou zde nadbytečné informace

Dodatky
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Děkuji za pozornost  

Státní ústav pro kontrolu léčiv


